I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vSIm zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Veselibas apripes specialisti tiek lfigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Gohibic 200 mg koncentrats infiiziju skiduma pagatavoSanai

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs flakons satur 200 mg vilobelimaba (vilobelimabum) 20 ml.

Katrs ml koncentrata infiiziju Skiduma pagatavoSanai satur 10 mg vilobelimaba.
P&c atSkaidisanas katrs ml $kiduma satur 3,2 mg vilobelimaba.

Vilobelimabs ir himeriska cilvéka/peles monoklonala IgG4 antiviela, ko razo Kinas kamja olnicu
(CHO) sunas, izmantojot rekombinantu DNS tehnologiju.

Paligviela(-s) ar zinamu iedarbibu

Katrs flakons satur 74,2 mg natrija.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Koncentrats infuziju skiduma pagatavosanai (sterils koncentrats).

Dzidrs vai viegli opalescgjoss, bezkrasains skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Gohibic ir indicetas, lai arstétu picaugusus pacientus ar SARS-CoV2 izraisitu akiitu respiratora
distresa sindromu (ARDS), kuri sanem sisteémiskus kortikosteroidus ka standarta terapiju un sanem
invazivu mehanisko ventilaciju (IMV) (ar ekstrakorporalo membranas oksigenaciju (ECMO) vai bez
tas).

4.2 Devas un lietoSanas veids

ArstéSana jauzsak un jauzrauga arstam ar pieredzi to pacientu arstéSana, kurus arsté intensivas
terapijas nodala (ITN).

Devas

Ieteicama deva ir 800 mg, ko ievada ar intravenozu infuziju p&c atSkaidiSanas, ne vairak ka 6 (sesas)
devas turpmak aprakstitaja arstéSanas perioda.

Arstesana jauzsak 48 stundu laika p&c intubacijas (1. diend), péc tam ievadisana javeic 2., 4., 8., 15. un
22. diena, kamér pacients ir hospitalizgts, arT ja pacients ir izrakstits no intensivas terapijas nodalas
(ITN).



Nieru darbibas traucéjumi
Pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem devas pielago$ana nav nepiccieSama (skatit
5.2. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucejumi
Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem deva nav japielago (skatit 5.2. apakSpunktu).

Gados vecdki cilveki
Gados vecakiem pacientiem deva nav japielago.

Pediatriskd populacija
Gohibic droSums un efektivitate b&rniem, kas jaunaki par 18 gadiem, nav noteikta. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Intravenozai lietoSanai péc atSkaidiSanas.

P&c atSkaidiSanas skidums jaievada 30 lidz 60 mintSu ilgas infuzijas veida.

Zales Gohibic nedrikst ievadit inflizijas veida vienlaicigi viena intravenoza sistéma ar citam zalém.
Nav veikti fizikalas vai bioktmiskas saderibas p&tijumi, lai novertétu Gohibic lietoSanu vienlaicigi ar
citam zalem.

Ieteikumus par zalu atSkaidisanu pirms lietosanas skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

4.4 TpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, skaidri janorada ievadito zalu nosaukums un partijas
numurs.

Paaugstinata jutiba, taja skaita anafilakse un ar infuziju saistitas reakcijas

Pastav iespgja, ka var rasties paaugstinata jutiba, taja skaita anafilakse un ar infuziju saistitas reakcijas,
jo zales ir monoklonala antiviela. Pazimes un simptomi var bt hipotensija, hipertensija, tahikardija,
bradikardija, hipoksija, drudzis, dispnoja, s€ksana, angioedéma, izsitumi, slikta dii§a, vemSana, sviSana
un trice.

Ja paradas kliniski nozimigas paaugstinatas jutibas reakcijas vai anafilakses simptomi, nekavgjoties
japartrauc zalu ievadiSana un jauzsak atbilsto$a mediciniska arstéSana un/vai atbalstoSa apriipe.

Ja rodas ar infuiziju saistita reakcija, javeic atbilstoSa mediciniska arst€Sana un/vai atbalstosa apripe.

Infekcijas, kas nav Covid-19

Ir zinots par infekciju gadijumiem, lietojot vilobelimabu (skatit 4.8. apakSpunktu).

Pacientam, kuram arstéSanas laika ar vilobelimabu attistas jauna infekcija, ir javeic diagnostiskie
izmekl&jumi. Jauzsak atbilstosa arst€Sana, un pacients ripigi jauzrauga.

Ar vilobelimabu saistitu infekciju risks gados vecakiem pacientiem (> 65 gadiem) var bt lielaks.



Natrijs

Sis zales satur 296,8 mg natrija katra 4 flakonu deva, kas ir lidzvertigi 15 % no PVO ieteiktas
maksimalas 2 g natrija dienas devas piecaugusajiem.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas p&tijumi nav veikti. Vilobelimabs netiek izvadits caur nierém un netiek metabolizéts ar
citohroma P450 enzimu starpniecibu; tapéc mijiedarbiba ar vienlaicigi lietotam zalém, kas tiek
izvadttas caur nierém vai ir citohroma P450 enzimu substrati, induktori vai inhibitori, ir maz ticama.
4.6 Fertilitate, grutnieciba un barosana ar kriiti

Griitnieciba

Nav datu par vilobelimaba lietoSanu griitniecem.

P&tfjumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi saistiba ar reproduktivo toksicitati
(skatit 5.3. apakSpunktu).

Piesardzibas noltika vélams izvairities no vilobelimaba lietoSanas griitniecibas laika.

BaroSana ar kraiti

Nav zinams, vai vilobelimabs izdalas cilveka piena. Ir zinams, ka cilvéka IgG izdalas mates piena
pirmajas dienas péc dzimSanas, un péc tam ta daudzums samazinas Iidz zemai koncentracijai; Iidz ar to
Saja 1saja perioda nevar izslégt risku ar kriiti barotam zidainim. P&c tam vilobelimabu var lietot,
barojot b&rnu ar kriiti, ja tas ir kliniski nepiecieSams.

Fertilitate

(skattt 5.3. apakSpunktu).
4.7 letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Vilobelimabs neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot
mehanismus.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak noverotas nevélamas blakusparadibas ir pneimonija (21,7 %), herpes simplex (6,3 %),
bronhopulmonala aspergiloze (5,7 %) un sepse (5,1 %).

Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida

Vilobelimaba drosums tika novertets placebo kontroleta, randomizeta petijuma, kura tika arsteti 175
pacienti, kas sanéma invazivu mehanisko ventilaciju ar ekstrakorporalo membranu oksigenaciju vai
bez tas. Toméer loti mazais pacientu skaits, kuri kliniskaja p&tijuma sanéma ekstrakorporalo
membranas oksigenaciju (7 vilobelimaba grupa un 9 placebo grupa) ir ierobezojums, lai raksturotu
vilobelimaba droSumu $aja pacientu apaksgrupa.

Nevélamas blakusparadibas ir uzskaititas atbilstosi MedDRA organu sistému klasei un péc to
biezuma. Biezums tiek defin@ts $adi: loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 Iidz < 1/10), retak (> 1/1000
lidz < 1/100), reti (= 1/10 000 lidz < 1/1000), loti reti (< 1/10 000), nav zinams (nevar noteikt p&c
pieejamiem datiem).



1. tabula. Nevelamas blakusparadibas

Organu sistéemu klasifikacija BieZzums Nevélamas blakusparadibas
Infekcijas un infestacijas loti biezi pneimonija
biezi sepse, bronhopulmonala aspergiloze,
herpes simplex
Asins un limfatiskas sistemas biezi trombocitopenija
traucjumi
Sirds funkcijas traucgjumi biezi supraventrikulara tahikardija
Adas un zemadas audu bojajumi biezi izsitumi

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9 PardozeSana

Nav 1pasa antidota pardozeSanai ar vilobelimabu. Ja notikusi vilobelimaba pardozesana, arstéSana
jaieklauj vispareji atbalstosi pasakumi, taja skaita dzivibai svarigo raditaju kontrole un pacienta
klmiska stavokla noveroSana.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: iminsupresanti, komplementa inhibitori, ATK kods: L04AJ10

Darbibas mehanisms

Vilobelimabs ir himeriska cilveka/peles monoklonala IgG4 antiviela, kas ir $kistoss cilveka
komplementa komponenta C5a specifisks inhibitors.

Farmakodinamiska iedarbiba

PANAMO III fazes pétijuma tika novertéts C5a koncentracijas plazma samazinajums, reagéjot uz
arsteSanu ar vilobelimabu. Kopuma Siem pacientiem C5a sakotngjie Iimeni bija paaugstinati
salidzinajuma ar vidgjam vertibam, kas konstatetas veseliem individiem, un arst€$ana ar vilobelimabu
samazinaja vidéjo C5a sakotn&jo limeni.

Kliniska efektivitate

Vilobelimaba efektivitate ir pétita PANAMO 111 fazes, dubultmaskéta, randomizéta, placebo
kontroléta, daudznacionala, daudzcentru petijuma, kura tika novertéts vilobelimaba iedarbigums
Covid-19 arstesana pieaugusSiem (> 18 gadi) pacientiem, kuriem nepiecieSama invaziva mehaniska
ventilacija (IMV) (ar ekstrakorporalo membranas oksigenaciju (ECMO) vai bez tas). Pétijjumam tika
nejausi izveléti kopuma 369 pacienti: 178 pacienti VILO grupa un 191 pacients placebo grupa. Veicot
efektivitates analizi, tika analizeti 368 pacienti, no kuriem 177 bija vilobelimaba grupa un 191 placebo
grupa. Dalibnieku vidgjais vecums bija 56 gadi (diapazons: no 22 Iidz 81 gadam) un 68,5 % bija
viriesi. Citas biezi sastopamas veselibas problémas bija hipertensija (46,2 %), aptaukosanas (40,8 %)
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un cukura diabéts (29,6 %) kopgja petijuma populacija. Kortikosteroidus un antitrombotiskos Iidzeklus

vienlaicigi lietoja attiecigi 96,7 % un 98,4 % pacientu. Visiem pacientiem tika veikta mehaniska
ventilacija, un tris pacienti katra grupa saneéma ECMO. Papildu demografiskie dati un pacientu
sakotngjais raksturojums PANAMO III fazes petijuma ir sniegts 2. tabula.

2. tabula. PANTO III fazes petijuma pacientu demografiskie dati un sakotnejais raksturojums

Vilobelimabs + SoC!
(N =177)

Placebo + SoC
(N=191)

Vecuma grupa, n (%)

18-39 gadi 22 (12,4 %) 30 (15,7 %)
40-65 gadi 102 (57,6 %) 103 (53,9 %)
> 65 gadi 53 (29,9 %) 58 (30,4 %)

PVO 8 punktu gradacijas skalas vertgjums>

6 — intubacija un mehaniska ventilacija;

72 (40,7 %)

59 (30,9 %)

7 — Ventilacija + papildu organu atbalsts (vazopresori,
nieru aizstajterapija, ECMO)

105 (59,3 %)

132 (69,1 %)

Iepriek$€jas un vienlaicigi lietotas zales

Deksametazons vai sist€misks kortikosteroids 176 (99,4 %) 188 (98,4 %)
Baricitinibs 6 (3,4 %) 6 (3,1 %)
Tocilizumabs 30 (16,9 %) 31 (16,2 %)
Remdesivirs 10 (5,6 %) 11 (5,8 %)

SoC- standard of care = apriipes standarts.

I Kopuma 369 pacienti pétijuma tika nejausi izveleti (178 Iidz vilobelimabam un 191 — placebo), bet viens pacients
vilobelimaba grupa tika nejausi ieklauts kltidas d&l un netika ieklauts efektivitates analize.

2 Pasaules Veselibas organizacijas 8 punktu gradacijas skala

P&tfjuma primarais merka kriterijs bija visu c€lonu mirstiba 28 dienu laika. Mirstiba lidz 28. dienai
PANAMO III fazes pétijuma ir noradita 3. tabula.

3. tabula. Mirstiba Iidz 28. dienai PANAMO III fazes pétijuma

Vilobelimabs + SoC Placebo + SoC

(N=177) (N =191)
Naves gadijumu skaits 54 77
Procentualais skaits ar letalu iznakumu! 31,7 % 41,6 %

Mirstiba lidz 28. dienai uz vietas stratificéta ieprieks noteikta analize
Bistamibas koeficients? (95 % TI) |

SoC- standard of care = apriipes standarts; T = ticamibas intervals.

! Rezultati no Kaplana- Meijera aprékiniem. Procentualais daudzums nebiis proporcionals naves gadijumu skaitam, dalits ar
kopgjo pacientu skaitu trikstosu vertibu dél (8 pacienti, kuriem vilobelimaba + SoC nebija mirstibas statusa, un 9 placebo
+ SoC gadijuma).

2 Rezultati no Koksa proporcijas risku modela regresijas ar arstéSanu un vecumu ka kovariantu.

0,73 (0,50, 1,06)

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentira atliek pienakumu iesniegt pétijumu rezultatus ar Gohibic viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apak$grupas Covid-19 arstéSanai (informaciju par lietoSanu bérniem skatit
4.2. apakSpunkta).

Cita informacija

Sis zales ir registrétas ,,iznémuma karta”. Tas nozimé, ka sakara ar §is slimibas retumu nav bijis
iesp&jams iegiit pilnigu informaciju par §im zalém.

Eiropas Zalu agentiira ik gadu parbaudis jauniegiito informaciju par §tm zalém un vajadzibas gadijuma
atjauninas So zalu aprakstu.

5.2 Farmakokinétiskas Tpasibas



Covid-19 pacientiem vilobelimaba farmakokinétika nav plasi pétita. PANAMO II1 fazes p&tijuma (n =
81 pacients) vidgja vilobelimaba koncentracija plazma 8. diena svarstijas no 21,800 lidz

303,000 ng/mL (147 lidz 2,040 nM) ar geometrisko vidgjo vértibu 138,000 ng/mL (929 nM).

Izkliede

Vidgjais (s.d.) izkliedes tilpums péc vienreizgjas 4 mg/kg devas ievadiSanas veseliem brivpratigajiem
bija 0,0833 (0,0136) L/kg.

Biotransformacija

Nav pieejami dati par vilobelimaba metabolismu cilvékiem. Vilobelimabs ir monoklonala antiviela, un
sagaidams, ka ta sadalisies mazos peptidos un aminoskabgs, izmantojot nespecifiskus katabolisma
celus tada pasa veida ka endogénais IgG.

Eliminacija

Veseliem brivpratigajiem mérka mediéta dispozicija bija acimredzama, jo vidgjais vilobelimaba
klirenss samazinajas, lietojot devu no 0,06 ml/min/kg p&c 0,02 mg/kg ievadisanas Iidz 0,02 un

0,01 ml/min/kg p&c attiecigi 2 mg/kg un 4 mg/kg ievadiSanas. Tika konstatgts, ka vid&jais terminalais
eliminacijas pusperiods (t 12) bija 101,3 stundas un 94,9 stundas p&c vienas vilobelimaba devas
attiecigi 2 mg/kg un 4 mg/kg.

Ipasas populacijas

Pediatriska populacija
Vilobelimaba farmakokingtika Covid-19 pediatrijas pacientiem nav pétita.

Nieru darbibas traucéjumi
Vilobelimaba farmakokingtika pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem nav oficiali petita. Kopuma
vilobelimaba augstas molekulmasas dél nav paredzama nozimiga izvadiSana caur nierém.

Aknu darbibas traucéjumi

Vilobelimaba farmakokingtika pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem nav pétita. Vilobelimabs
noardas plasi izplatitu proteolitisku enzimu ietekmg, kas neaprobezojas tikai ar aknu audiem, tapec nav
sagaidams, ka aknu funkcijas izmainas ietekm@s eliminaciju.

5.3 Prekliniskie dati par droSumu

Tradicionalajos atkartotu devu un pirms un pecdzemdibu attistibas toksicitates petijjumos ar
Cynomolgus pertikiem vilobelimabam netika noverotas nevélamas blakusparadibas.
Farmakokingtiskie dati par cilvékiem nav pietickami, lai novértétu $ajos pétijumos noraditas droSuma
rezerves.

kurus arstgja attiecigi 13 ned€las vai 26 nedglas, nebija nelabveligas ietekmes uz tevinu vai matisu
reproduktivajiem parametriem vai organiem.

Kancerogen&zes un mutagen&zes pétijumi ar vilobelimabu nav veikti.



6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

natrija hlorids

natrija dihidrogénfosfata dihidrats

dinatrija fosfata dihidrats

polisorbats 80

tidens injekcijam

6.2 Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém, iznemot 6.6. apakSpunkta minétas.

6.3 Uzglabasanas laiks

Neatverts flakons

24 ménesi

Atskaidits Skidums

Kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika pieradita 72 stundas 2—8 °C temperatiira un 4 stundas
temperatira lidz 25 °C. No mikrobiologijas viedokla zales ir jaizlieto nekavéjoties. Ja zales netiek
izlietotas uzreiz, tad par uzglabasanas laiku un apstakliem pirms ievadiSanas atbild lietotajs, un parasti
uzglabasanas laiks nedrikst parsniegt 24 stundas no 2 Iidz 8 °C temperatiira, ja vien sagatavosana /
atSkaidiSana nav (u.c.) notikusi kontrol&tos un apstiprinatos aseptiskos apstak]os.

6.4  IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C-8 °C). Nesasaldet vai nesakratit.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabasanas nosactjumus pec zalu atSkaidiSanas skatit 6.3. apakSpunkta.
6.5 Iepakojuma veids un saturs

20 ml koncentrata flakona (I klases caurspidiga stikla flakons), kas noslégts ar aizbazni (brombutila
gumija) un noslégts ar nopléSamu vacinu.

Iepakojuma ir 4 flakoni.
6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Vispariga informacija par rikoSanos

o Sis zales jaatskaida veselibas apriipes specidlistam, izmantojot aseptisku metodi.

o Gohibic atskaidiSana ar natrija hlorida 9 mg/ml (0,9 %) skidumu injekcijam javeic
kontroléta/specifiska zona atbilstigi piem&rojamiem vietjiem noteikumiem un prasibam
intravenozai ievadiSanai.

o Ja atskaidito skidumu uzglaba ledusskapi (no 2 °C lidz 8 °C), pirms ievadiSanas tas ir jaatstaj
sasilt I1dz istabas temperatiirai ne ilgak ka 4 stundas.
o Gohibic nedrikst atskaidit vai lietot kopa ar zaleém/vienreiz lietojamam iericém, kas satur

sensibiliz€josus savienojumus, piemé&ram, lateksu (gumijas lateksu) vai silikonellu.



SagatavoSana

o Lai sasniegtu 800 mg vilobelimaba devu intravenozai inftizijai, 80 ml Gohibic (4 flakoni) tick
atSkaidits 170 ml natrija hlorida 9 mg/ml (0,9 %) Skiduma injekcijam istabas temperattra.
o Tiek izmantots 250 ml natrija hlorida infiizijas maiss 9 mg/ml (0,9 %) skiduma injekcijam:

- Izvelciet 80 ml natrija hlorida 9 mg/ml (0,9 %) skiduma injekcijam no infiizijas maisa, ko
p&c tam izmetiet.

- Izvelciet 80 ml Gohibic no 4 flakoniem un Iénam pievienojiet 170 ml natrija hlorida
9 mg/ml (0,9 %) skidumam injekcijam infuzijas maisa.

- Lai sajauktu $kidumu, uzmanigi apgrieziet maisu otradi, lai izvairitos no putosanas.

- Pirms ievadisanas vizuali parbaudiet, vai taja nav dalinu un krasas izmainu. Ja redzamas
sikas dalinas vai krasas izmainas, zales nedrikst lietot.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
InflaRx GmbH

Winzerlaer Strasse 2

07745 Jena

Vacija

8. RE(,}ISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1884/001

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2025. gada 13. janvaris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.




I PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-I)
UN RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU

IPASAS SAISTIBAS, LAI VEIKTU PECREGISTRACIJAS

PASAKUMUS ZALEM, KAS REGISTRETAS ,,JZNEMUMA
KARTA”
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A. BIOLOGISKI AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS(-I), KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(-0) vielas(-u) razotaja(-u) nosaukums un adrese

Wuxi Biologics Co., Ltd.,

108 Meiliang Road, Mashan,

Binhu District, Wuxi, Jiangsu 214092
Kina

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Almac Pharma Services Ltd.
Finnabair Industrial Estate
Dundalk

Co. Louth

A91 P9KD

Irija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas sérijas izlaidi, nosaukums
un adrese.
B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojami droSuma zinojumi (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
talakajos saraksta atjauninajumos, kas public&ti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Registracijas apliecibas Tpasnickam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskirSanas.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipasniekam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. modult ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Ipasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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E. TPASAS SAISTIBAS, LAI VEIKTU PECREGISTRACIJAS PASAKUMUS ZALEM,

KAS REGISTRETAS ,,JZNEMUMA KARTA”

Ta ka §1 ir registracija “iznémuma karta” un saskana ar EK Regulas Nr. 726/2004 14. panta 8. punktu,

RAI noteiktaja laika posma javeic $adi pasakumi:

Apraksts

Izpildes termin$

Lai turpinatu vilobelimaba efektivitates un droSuma izpéti picauguso
pacientu ar SARS CoV2 izraisttu akiitu respiratora distresa sindromu
(ARDS), kuri sanem sisteémiskus kortikosteroidus, arstésana, MAH
iesniedz rezultatus par vilobelimaba kohortu Just Breathe platformas
pétijuma, kas ir dubultmaskéts, placebo kontroléts pétijums, kura
piedalas pacienti ar COVID-19 un citu virusu un bakteriju plausu

katru gadu
(decembris; ar
ikgadgjo atkartoto
novertgjumu)

Galigais zinojums lidz

monitoringu, arstejot pieaugusos pacientus ar SARS CoV?2 izraisttu
akiitu respiratora distresa sindromu (ARDS), kuri sanem sistemiskos
kortikosteroidus, registracijas apliecibas ipasniekam katru gadu jasniedz
jebkada jaunaka informacija par Gohibic efektivitati un droSumu.
P&ttjuma plans: nepiemero

infekciju izraisttu vidgji smagu Iidz smagu ARDS. 2029. gada 4.
Protokola iesniegS8ana: nepiemero ceturksnim
Lai nodroS$inatu atbilstoSu vilobelimaba efektivitates un droSuma katru gadu

(decembris; ar
ikgadgjo atkartoto
novertgjumu)

12




III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

UN UZ TIESA IEPAKOJUMA

1. ZALU NOSAUKUMS

Gohibic 200 mg koncentrats infiiziju skiduma pagatavoSanai
vilobelimabum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra flakona ir 200 mg vilobelimaba 20 ml (10 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hlorids, natrija dihidrogénfosfata dihidrats, dinatrija fosfata dihidrats, polisorbats
80, tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Koncentrats infuziju skiduma pagatavosanai
4 flakoni

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intravenozai lietoSanai pec atSkaidiSanas.
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét vai nesakratit.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

InflaRx GmbH
Winzerlaer Strasse 2
07745 Jena

Viacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1884/001

13. SERIJAS NUMURS

Seérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiem&rosSanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS —DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA MARKEJUMS

1.  ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Gohibic 200 mg sterils koncentrats
vilobelimabum
i.v. lietoSana péc atSkaidiSanas

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

4. SERIJAS NUMURS

Serija

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

200 mg/20 ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Gohibic 200 mg koncentrats infiiziju Skiduma pagatavoSanai
vilobelimabum

vgim zaleém tiek piem&rota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam noveérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms uzsakat zalu lietoSanu, uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur jums svarigu
informaciju.

o Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadz€s parlasit.
o Ja jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai medmasai.
o Ja jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Tas attiecas ar uz

iespg€jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Sk. 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Gohibic un kadam noltukam tas lieto
2. Kas Jums jazina pirms Gohibic lietoSanas
3. Kalietot Gohibic

4. lespgjamas blakusparadibas

5. Kauzglabat Gohibic

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Gohibic un kadam noliikam tas lieto

Gohibic satur aktivo vielu vilobelimabu. Tas pieder zalu grupai, ko sauc par monoklonalam
antivielam.

Gohibic lieto, lai arstetu picaugusos ar akiitiem smagiem elpoSanas traucgjumiem, ko izraisa SARS-
CoV-2 (viruss, kas izraisa Covid-19) un kuri ir pieslégti maksligas plausu ventilacijas iekartai (iericei,
kas palidz pacientam elpot) ar ekstrakorporalo membranas oksigenaciju (ECMO) vai bez ta (dzivibas
atbalsts, kas var palidzet personai, kuras plausas un sirds nedarbojas pareizi). Gohibic lieto pacientiem,
kuri jau tiek arsteti ar kortikosteroidus saturo$am zaleém.

Monoklonalas antivielas, piem&ram, vilobelimabs, ir olbaltumvielu veidi, kas var piesaistities
noteiktiem mérkiem organisma. Vilobelimabs piesaistas olbaltumvielai, ko sauc par C5a, lai blok&tu
tas darbibu. C5a ir dala no ta devétas komplementa sist€mas, kas ir dala no imiinsisteémas (organisma
dabiskas aizsargsistémas). Augsts C5a [imenis var izraisit plausu audu bojajumu, ka noveérots
pacientiem ar smagu Covid-19. Blok&jot C5a proteinu, Gohibic palidz noverst tadus bojajumus, kas
lauj plausam ievadit skabekli asinis.

2. Kas Jums jazina pirms Gohibic lietoSanas

Nelietojiet Gohibic
o ja Jums ir alergija pret vilobelimabu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Arste3anas laika ar Gohibic arsts vai medmasa Jis uzraudzis, lai parbauditu, vai Jums ir:
o alergiskas reakcijas vai ar infaziju saistitas reakcijas.

Arstam var biit japartrauc arstéSana ar Gohibic, ja Jums ir §adi simptomi:

- zems vai augsts asinsspiediens;

- atra vai léna sirdsdarbiba;

- apgritinata elpoSana;

- skabekla trikums organisma audos;
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- seksana;
- drudzis;
- drebuli;
- nopietnas alergiskas reakcijas, kas izraisa sejas vai rikles pietikumu;
- izsitumi;
- slikta dasa;
- vemsSana;
- parmeériga svisana;
. jauna infekcija.
JUsu arstam var biit nepiecieSams veikt papildu parbaudes un arstét jauno infekciju, ja Jums ir
tadi simptomi ka:
- drudzis;
- nogurums;
- aizlikts deguns;
- klepus;
- sapes kerment;
- galvassapes;
- drebuli;
- slikta diiSa, vemsSana, caureja;
- lokals pietikums, apsartums, karstuma sajtta.

Bérni un pusaudzi
Bérniem un pusaudziem, kas jaunaki par 18 gadiem, nav ieteicams lietot Gohibic, jo $Ts zales $aja

grupa nav pétitas.

Citas zales un Gohibic
Pastastiet arstam par visam zalem, ko lietojat, ped€ja laika esat lietojis vai varetu lietot.

Griitnieciba un baroSana ar krati
Ja Jus esat grutniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu bt griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, konsultgjieties ar arstu.

Gohibic nav ieteicams lietot griitniecém, jo S§1s zales $aja grupa nav parbauditas.

Nav zinams, vai vilobelimabs nonak mates piena, un nevar izslégt risku bérnam. Jasu arsts izlems, vai
Jums ir japartrauc berna barosana ar kriiti Gohibic lietoSanas laika.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Nav paredzams, ka Gohibic ietekmés Jusu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Gohibic satur natriju

Sis zales satur 296,8 mg natrija (galvena partika lietojamas/varamas sals sastavdala) katra no 4 flakonu
devam. Tas ir lidzvertigi 15% ieteicamas maksimalas natrija dienas devas pieaugusajiem.

3. Ka lietot Gohibic

Arsts vai medmasa 30 Iidz 60 miniites ievadis Gohibic infiizijas (pilienu) veida véna.

So zalu ieteicama deva ir 800 mg (4 flakoni), kas atskaiditi inflizijas $kiduma. Arstesana jauzsak (1.
diena) 48 stundu laika p&c tam, kad Jiis esat pieslegts maksligas plausu ventilacijas iekartai. Ja Jis

joprojam uzturaties slimnica, 2., 4., 8., 15. un 22. diena ievada nakamas devas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas
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Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem):
o nopietna plausu infekcija, ko var izraisit bakterijas, virusi vai sénites (pneimonija).

Biezi (var rasties 11dz 1 no 10 cilvékiem)

o dzivibai bistama slimiba, kura organisms boja savus audus un organus, reaggjot uz infekciju
(sepse);

sénisu infekcija plausas (bronhopulmonala aspergiloze);

sapigas Culas vai jelumi uz mutes vai dzimumorganiem, kurus izraisa viruss (herpes simplex);
samazinats to Stinu skaits, kas palidz asinim sarecét (trombocitopénija);

peksna loti atra sirdsdarbiba, kas skar sirds augs§ejos kambarus (supraventrikulara tahikardija);
1zs1tumi.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Tas attiecas ari uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam arl
tiesi, izmantojot V pielikuma ming&to nacionalas zinosanas sist€émas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, jiis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Gohibic

Jusu arsts, farmaceits vai medmasa ir atbildiga par $o zalu uzglabasanu un visu neizlietoto zalu pareizu
iznicinaSanu. Talak sniegta informacija paredzeta veselibas apriipes specialistiem.

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&juma un kastites pec EXP.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa ped&jo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2 °C—8 °C). Nesasaldét vai nesakratit.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Lietojiet zales uzreiz pec atskaidiSanas. Ja zales netiek izlietotas uzreiz, tad par uzglabasanas laiku un
apstakliem pirms ievadiSanas atbild lietotdjs, un parasti uzglabasanas laiks nedrikst parsniegt

24 stundas no 2 Iidz 8 °C temperatiira, ja vien sagatavoSana / atSkaidiSana nav (u.c.) notikusi
kontrol&tos un apstiprinatos aseptiskos apstaklos.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Gohibic satur
o Aktiva viela ir vilobelimabs. Katra flakona ir 200 mg vilobelimaba 20 ml (10 mg/ml).
o Citas sastavdalas ir natrija hlorids, natrija dihidrogénfosfata dihidrats, dinatrija fosfata dihidrats,

polisorbats 80, idens injekcijam. Stkaku informaciju par natriju skatit 2. punkta.
Gohibic argjais izskats un iepakojums
Gohibic ir koncentrats infiiziju skiduma pagatavosanai (sterils koncentrats). Tas ir dzidrs vai nedaudz
opalescgjoss, bezkrasains koncentrats stikla flakona.

Katra iepakojuma ir 4 flakoni.

Registracijas apliecibas ipasnieks
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InflaRx GmbH
Winzerlaer Strasse 2
07745 Jena

Vacija

Razotajs

Almac Pharma Services Ltd.
Finnabair Industrial Estate
Dundalk

Co. Louth

A91 P9KD

Irija

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita

Sis zales ir registrétas “iznémuma karta”. Tas nozimé, ka sakara ar §is slimibas retumu nav bijis
iesp€jams iegiit pilnigu informaciju par §im zalem.

Eiropas Zalu agentiira ik gadu parbaudis visu jauniegiito informaciju par §Tm zalém un vajadzibas
gadijuma atjauninas $o lietosanas instrukciju.

Citi informacijas avoti
Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:
https://www.ema.europa.cu.

Talak sniegta informacija paredzgta tikai veselibas apripes specialistiem.

Izsekojamiba
Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, skaidri janorada ievadito zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Vispariga informacija par rikosanos

o Sis zales jaatskaida veselibas apriipes specialistam, izmantojot aseptisku metodi
kontroléta/specifiska zona atbilstigi piem&rojamiem viet&jiem noteikumiem un prasibam
intravenozai ievadisanai.

o Gohibic nedrikst atSkaidit vai lietot kopa ar zalem/vienreiz lietojamam iericeém, kas satur
sensibiliz&josus savienojumus, pieméram, lateksu (gumijas lateksu) vai silikonellu.

Infiizijas sagatavoSana

o Lai sasniegtu 800 mg vilobelimaba devu intravenozai infuzijai, 80 ml Gohibic (4 flakoni) tiek
atSkaidits 170 ml natrija hlorida 9 mg/ml (0,9 %) Skiduma injekcijam istabas temperattira.
o Tiek izmantots 250 ml natrija hlorida infiizijas maiss 9 mg/ml (0,9 %) skiduma injekcijam:

- Izvelciet 80 ml natrija hlorida 9 mg/ml (0,9 %) Skiduma injekcijam no infuzijas maisa, ko
pec tam izmetiet.

- Izvelciet 80 ml Gohibic no 4 flakoniem un Iénam pievienojiet 170 ml natrija hlorida
9 mg/ml (0,9 %) Skidumam injekcijam infuzijas maisa.

- Lai sajauktu $kidumu, uzmanigi apgrieziet maisu otradi, lai izvairtos no putosanas.

- Pirms ievadisanas vizuali parbaudiet, vai taja nav dalinu un krasas izmainu. Ja redzamas
sikas dalinas vai krasas izmainas, zales nedrikst lietot.

Atskaidita Skiduma uzglabaSanas nosacijumi

Kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika pieradita 72 stundas 2—8 °C temperatiira un 4 stundas
temperatira lidz 25 °C. No mikrobiologijas viedokla zales ir jaizlieto nekavéjoties. Ja zales netiek
izlietotas uzreiz, tad par uzglabasanas laiku un apstakliem pirms ievadi$anas atbild lietotajs, un parasti
uzglabasanas laiks nedrikst parsniegt 24 stundas no 2 Iidz 8 °C temperatiira, ja vien sagatavosana /
atSkaidiSana nav (u.c.) notikusi kontrol€tos un apstiprinatos aseptiskos apstak]os.
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Noradijumi par lieto§anu

Arstesana jauzsak 48 stundu laika p&c intubacijas (1. diena), péc tam ievadisana javeic 2., 4., 8., 15. un
22. diena, kamer pacients ir hospitalizets, pat ja pacients ir izrakstits no intensivas terapijas nodalas
(ITN).

Infuzija jaievada 30 Iidz 60 mindiSu laika, un ta jaievada, izmantojot inflizijas sist€ému.

Gohibic nedrikst lietot vienlaicigi viena un taja pasa intravenoza sist€éma ar citam zalém. Nav veikti
fizikalas vai biokimiskas saderibas p&tijumi, lai noverteétu Gohibic lietoSanu vienlaicigi ar citam zalém.

Likvidesana
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.
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